J 



Europaisches Patentamt 

® Olii Eur0peaf1 Patel1t 01,106 © Verdflerrtlichungsnummer: 0 059 868 

Office europeen des brevets A1 



© EUROPAISCHE PATENTANMELOUNG 

© Anmeldenummer: 82101259.8 © IntCI. 3 : A 61 N 1/36 

- A 61 B 5/14, G 05 B 13/02 

©Anmeldetag: 19:02.82 



© Prioritat: 26.02.81 OE 3107128 



© Veroffenttichungstag der Anmeldung: 
15.09.82 Patentblatt 82/37 

© Benannte Vert ragssta ate n: 
CH 0E FR GB IT U NL SE 

© Anmelder. Wirtzfeld, Alexander 
Hauptstrasse 26b 
0-8191 Thanning(DE) 

© Anmelder: Heinze, Roland 
Wilhelm Diess Weg 13 
D-8000 Munchen 81 (DE) 

© Anmelder: Bock. Thomas 
Kafkastrasse48 
D-8000 Munchen 83(0E) 



|© Anmelder: Uess, Hans Dieter 
Fasanenstrass* 106 
0-8025 Unterhaching(DE) 

© Erfinder: Wirtzfeld, Alexander 
Hauptstrasse 26b 
D-8191 Thanning(DE) 

|© Erfinder: Heinze, Roland 
Wilhelm DlessWeg 13 
D-8000 Munchen 81 (DE) 

© Erfinder: Bock, Thomas 
Kafkastrasse 48 
D-8000 Munchen 83IOE) 

|© Erfinder: Uess, Hans Dieter 
Fasanenstrasse 106 
D-8025 Unterhaching(DE) 

'© Vertreter: Hansmann, Dterk, Dipl.-lng. 
JessenstrasseA 
D-2000 Hamburg 50{DE) 



© Verfahren und Einrichtung zur Regelung der Stimulationsfrequenz von Herzschrittmachern. 



© Bei einem Verfahren und einer Einrichtung zur Frequenz- 
regeiung eines Herzschrittmachers in Abhangigkeit von der 
gemessenen Anderung eines physiologischen Kreislaufpara- 
meters ist vorgesehen, daB sich die Schlagfrequenz des 
Herzens wie im naturlichen Fall den jeweiiigen Beiastungs- 
verhaltnissen anpaftt und die optimale hamodynmische 
Situation vom Schrittmacher selbst gefunden wird. Hierbei 
wird zur Bestimmung der RegelgroSe (B S1(4) I der Quotient 
aus der MeBwertanderung des physiologischen Parameters 



auskommt und im Stimuiationskatheder (K) himer der 
Elektrode (E) integriert ist. 
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(AS 02 ) innerhalb relativ kurzer Zeitabstande (At 



) dividiert 



durch die maximale Mefiwert- Anderung (AS Wmw ) innerhalb 
relativ langer Zeit (At 0 ) verwendet. Weiterhin wird bei 
Nutzung der zentralvenbsen Sauerstoffsattigung die Stimu- 
lationsfrequenz (f) des Schrittmachers derart geregelt, daS 
immer der grbBtmdgliche Wert der Blutsauerstoffsattigung 
bei der niedrigstmdglichen Stimulationsfrequenz (f) erreicht 
wird und dabei die zentralvenose Sauerstoffsattigung mit 
-einer optischen ReflexionsmeBsonde (M) gemessen wird, 
'die aktive Lichtsende- und Lichtempfangselemente (32. 37) 
enthaltend mit nur zwei elektrischen Zuleitungen (30, 36) 
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Verf ahren und Einrichtung zur Regelung der Stimula- 
tlonsfrequenz von Herzschrlttmachern 

» 

Die Erf indung betrifft ein Verf ahren und elne Einrich- 
tung zur Prequenzregelung elnes Herzschrittmachers in 
Abhangigkeit von der gemessenen Anderung eines physiolo- 
gischen Kreislaufparameters vorzugsweise der zentral- 
5 venosen Sauerstoff s&ttigung. Sie findet somit Anwendung 
bei alien Patienten, die einen Herzschrittmacher benS- 
tigen. 

Die Erf indung dient dem Ziel, bei Herzschrittmacherpa- 
10 tienten den Sauerstoff bedarf des Korpers Uber den Blut- 
kreislauf dadurch optimal zu decken, dafl sich die Schlag- 
frequenz des Herzens vie im nattirlichen Fall den jewei- 
ligen Belastungsverhaltnissen anpaflt, wobei die optimale 
hamodynamische Situation vom Schrittmacher selbst gefun- 
15 den wird. 

Sie hat zugleich den Zweck, trotz der erweiterten Schritt- 
macherf umk t ion, die bisherige bewShrte AusfUhrungsform 
der Herzschrittmacher und der zugehSrigen Schrittmacher- 
20 katheder praktlsch nicht zu verMndern, so daB sowohl die 
bekannten Implantationstechniken gleichbleiben, als auch 
die hohen Anf orderungen beziiglich des Langzeiteinsatzes 
erfullt werden konnen. 

25 Es ist bereits nach der DE-OS 27 17 659 bekannt, beim 
Herzschrittmacher die Schrittmacherfrequenz Uber eine 
Me s sung der zentralvenosen Sauerstoff sSttigung zu steu- 
ern und so den jeweiligen Belastungsverhaltnissen anzu- 
passen, Dabei wird die Messung der Blut sauerstoff satti- 

30 gung mit Hilfe einer Lichtleitersonde durchgefiihrt, die 
in den Stimulationskatheder eingebaut ist. Das dabei 
verwendete Mefiprinzip der Reflexionsoximetrie beruht 
auf der Bestimmung der ReflexionsintensitSten von Licht 
der MeOwellenlange von 660 nm (R660) und der Referenz- 

35 wellenlange von ca. 800 nm (R800) im Blut. 
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Kennzeichen der angewandten Frequenzanpassung 1st ei- 

ne f este Zuordnung der Schrittmacherfrequenz f sum Je- 
wells ennittelten Meflwert der Sauerstoffsattigung S Q2 

5 f - k.S Q2 , wobel f min <f < f fflax . 

Die Werte fur k, f fflin und f max mttssen vor der Implan- 
tation fest elngestellt werden. 

Weiterhin 1st aus der DE-OS 21 13 247 bekannt, dafl das 
10 Verbal tnis der beiden Meflwerte ^800^660 ****** P ro " 
portlonal zur Blut sauerstoffsattigung S Q2 ausgedrUckt 

durch das Verhaitnis jfoolP^Hb ist (wobel Hb fur HSmo- 
globln und Hb02 ftir Oxyhfimaglobin stent). 

• 

15 Die nach dem in der DE-OS 27 17 659 angegebenen Prin- 
zip ausgeftthrten Herzschrittmacher zeigen eine 
Reihe von Problemen, die einem klinischen Einsatz der- 
artiger Schrittmacher bisher im Wege stehen. Die MeB- 
methode vertragt keine VerSnderungen auf der optischen 

20 Ubertragungsstrecke (Lichtleiter, Reflexionsraum und 
Koppelstellen), die eine wellenlSngenabhangige Signal- 
beeinflussung verursachen. Dazu kann es kommen durch: 

- schadhafte Koppelstellen 

- Materialveranderungen am Lichtleiter 

25 - Ablagerungen auf der LichtSffnung am Katheder 

- Fremdobjekte im Reflexionsbereich (Herzwand, Trabekeln) 

Weiterhin kann sich die Steuerung der Schrittmacherfre- 
quenz in AbhSngigkeit von der Sauerstoffsattigung nach 

30 einer fest vorgegebenen Kennlinie nachteilig auswirken, 
wenn bei Fortschreiten der kardialen Grunderkrankung 
eine Anderung der Beziehung Herzleistung zu Herzfre- 
quenz eintritt. Durch zu starkes Anheben der Frequenz 
kann es dann sogar zu einer Verschlechterung der Hamo- 

35 dynamik kommen. 



Das Mefl- und Steuerprinzip erfordert eine Eichung vor 
der Implantation und erhoht dementsprechend die Be- 
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dienanforderungen. 

AuBerdem besitzt der Katheder nur elne begrenzte Func- 
tions ttichtigkeit f da die Endhalterungen der Lichtleiter 
5 langfristig instabil werden, weil die den griiflten Teil 
der auf den Katheder wirkenden Zugbelastungen aufnehmen 
mtissen. 

Zudem ist die Wechselfestigkeit der Lichtleiter ftir den 
10 Langzeiteinsatz mit den heutigen Materialien nicht ge- 
geben, und die Notwendigkeit 9 beim Kombikatheder die 
Lichtoffnung seitlich enzubringen, laflt technisch keinen 
Spielraum zur Weiterftlhrung eines Mandrins (Stahldraht, 
der bei der Implantation in den hochelastischen Katheder 
15 geschoben wird, urn die EinfUhrung des Katheders in die 
Herzkammer zu erleichtern) Uber diese S telle hinaus. Da- 
riiber hinaus ist das Koppelsystem zwischen Kombikatheder 
und Schrittmacher um ein vielfaches aufwendiger in der 
Herstellung, empfindlicher im Einsatz und voluminSser 
20 als bei konvent lonelier Schrittmachertechnik. 

Da die Energieverluste bei dem Einsatz der Lichtleitertech- 
nik und dem erwahnten Meflprinzip nur mit hoher optischer 
Prazision klein zu halten sind, steigen auch die Kosten 
25 ftir das Gesamtsystem gegentiber konventioneller Technik 
auf ein mehrf aches. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, die beschrie- 
benen Hindernisse zu iiberwinden und sowohl das Meflver- 

30 f ahren zur Bestimmung der Blutsauerstoffmessung als auch 
das Verf ahren zur Regelung der Stimulationsfrequenz so 
zu gestalten, daB eine langfristige, ungestorte MeBwert- 
erfassung und die bestmogliche hamodynamische Situation 
im Blutkreislauf garantiert ist und zugleich die Betriebs- 

35 sicherheit nicht verringert, sondern moglichst erhoht 
wird, wobei technisch langfristig bewShrte, unkritische 
Bedien- und Herstellungspraktiken zum Einsatz konunen 
sollen. 
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Die Losung dieser Aufgabe erfolgt durch die Merkmale 

des Anspruches 1 . Eine Einrichtung und weitere Ausge- 

staltungen der Erfindung sind durch die Merkmale der 

Ansprtiche 2 bis 17 gekenn2eichnet. 

5 

Die Vorteile, die sich hierdurch erzielen lassen, be- 
st ehen darin: 

- Mlt der erfindungsgemMflen MeBsonde M ist der Kathe- 
der in seinem mechanischen Aufbau praktisch identisch 

10 mit den seit langem im Einsatz befindlichen bipolaren 
Kathedern und bringt dementsprechend keine zusMtzlichen 
Probleme beztiglich der mechanischen Langzeitfestigkeit 
und der Implantationstechnik und besitzt die besten Ei- 
genschaften beztiglich einer langfristigen optischen Er- 

15 fassung der Blutsauerstoff sattigung, 

- Die Meflwerterfassung ermSglicht es, mit nur zvei elek- 
trischen Leitungen (Drahtvedeln) im Katheder auszukom- 
men und damit die bewShrten Kathedertechniken zu nutzen. 

- Die Meflwertverarbeitung ermSglicht es, tuaabhSngig von 
20 sehr kurzen oder langfristigen VerSnderungen auf der 

Meflstrecke normale zeitliche Schwankungen der korper- 
lichen Belastung des Patienten mit gleichbleibender Ge- 
nauigkeit zu erfassen. 

- Das Regelverf ahren zur Anpassung der Stimulationsfre- 
25 quenz an die Belastungen des Patienten ermSglicht sowohl 

eine direkte Nachregelung bei Belastungs schwankungen als 
auch eine autonome Optimalregeltuig im Sinne einer best- 
moglichen Sauerstoffversorgung bei moglichst geringer 
Herzbelastung, also moglichst niedriger Stimulations- 
30 frequenz. 

- Die Fehlerdetektion ermoglicht die Erkennung von Stb- 
rungsfallen bei der Meflwerterfassung und -Auswertung sowie 
bei Bruch der elektrischen Leitxangen im Katheder und die 
Nutzung von zwei Leitungen zur lebenswichtigen Stimu- 

35 lation - und erhoht damit die Funktionssicherheit. 



Ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung ist in den Zeich- 



nungen dargestellt und wird in folgendem ntoer^De^chrFe- 
ben. Es zeigen: 

Figur 1 eine Anordnung eines Herzschrittmachers mlt 
.5 Stimulationskatheder und Mefisonde zur Reizung des Herz- 
muskels, 

Figur 2 einen LSngsschnitt durch eine Mefisonde mit kon- 
zentrisch angeordneten Drahtwedeln, 

10 

Figur 3 einen LMngs schnitt durch eine weitere Ausfuhrungs- 
form einer Mefisonde mit parallel angeordneten Drahtwedeln, 

Figur 4 einen Schnitt gemfifi Linie IV- IV der Figur 3, 

15 

Figur 5 einen Schnitt gemfifi Linie V-V der Figur 3, 

Figur 6 eine Ansteuerschaltung der Mefisonde, 

20 Figur 7 eine Schaltung der Mefisonde, 

Figur 8 ein Diagramm der Strom- Spannungskennlini en der 
Mefisonde, 

25 Figur 9 ein Blockschaltbild fur eine analoge Signal- 
Wandler- Schaltung, 

Figur 10 ein Blockschaltbild eines Herzschrittmachers, 

30 Figur 11 ein Diagramm des zeitlichen Verlaufs der Sti- 
mulationsfrequenz in AbhSngigkeit von der zentralvenbsen 
BlutsauerstoffsSttigung. 

1 

GemaB Figur 1 enthalt der Herzschrittmacher HS den Strom- 
35 versorgimgsteil Ba, den elektronischen Schaltungsteil 
Sch vmd die zweipolige elektrische Kupplung EK, In der 
Kupplung EK ist der zweipolige elektrische Stecker ES 
des Stimulationskatheders K f estgeschraubt. Der Kathe- 
der fiihrt liber die obere Hohlvene HV in den rechten Vor- 



- b - 0059868 
hof RV und dann In die rechte Herzkammer RHK, so daS 

dort von der Meflsonde M die Blutsauerstoff sfittigung 

gemessen und durch die Stimulationselektrode E der 

Herzmuskel H gereizt wird. 

5 

Gemfifl Figur 2 bis 5 sind zwei Ausftihrungsformen nSher 
gezeigt. Von den heute im Einsatz befindlichen bipola- 
ren Stimulationskathedern gibt es im wesentlichen zwei 
AusfUhrungsformen. Bei beiden sind die zwei elektri- 
10 schen Leitungen Drahtwedeln 30,30 1 ,36,36 1 f die in der 
einen Ausfiihrungsform (Figur 3) parallel nebeneinander 
liegen und in der anderen Form (Figur 4) konzentrisch 
zueinander angeordnet sind. 

15 In der Ausfuhrung als kombinierter Mefl- und Stimula- 
tionskatheder dienen beide Drahtwendeln30 oder 30 
und 36 oder 36 sowohl als. Zuleitung zur Stimulations- 
elektrode E als auch als Stromzuftihrung zur Meflsonde M. 
Der Kontakt zur Meflsonde M geschieht liber das Ringele- 

20 ment 31 , dessen Innengewinde fUr einen dauerhaften 

Druckkontakt sorgt. Das Ringelement 31 dient gleichzei- 
tig als Trager fiir das (die) Sendeelement(e) 32, - je- 
weils eine rotstrahlende licht emitierende Diode das 
(die) kathodenseitig mit dem Ringelement 31 kontaktiert 

25 (Klebekontakt) ist (sind). Das Ringelement 31 ist wei- 
terhin mit der ebenfalls zur Stimulationselektrode 
ftihrenden Drahtwendel 33 bzw. 33 Uber Gewindekontakt 
elektrisch verbunden. Die Drahtwendel 33 ist zur Sti- 
mulationssicherung redundant ausgeftihrt. Zwischen dem 

30 steckerseitigen Teil des 1. Ringelementes 31 und dem 
2. Ringelement 34 bzw. 3^ ist eine festklebende Ring- 
isolierung 35 angebracht. Das 2. Ringelement 3^ hat 
Gewindekontakt mit der Sondenleitung - Drahtwendel 36 
bzw. 36 1 und dient als Trager fttr das (die) Empfangs- 

35 element(e) 37 - jeweils ein Phototransistor. So- 
fern die in den Figuren 2 und 3 nicht dargestellte 
Uberbruckungsdiode D Q fiir den Fall eines Leitungs- 
bruches nicht im Empfangs- bzw. Sendeelement integriert 
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1st, muB sie zusMtzlich als Elnzelelement auf elnem 

der beiden Ringelemente 31 Oder 3^ angebracht werden. 

Die zweite Zuleitung zu den Sende- und Empfangsele- 

menten 32 und 37 (bzw. Uberbrllckungsdlode) 1st Jewells 

3 eln Bonddraht 38 vom gegenttberliegenden Rlngelement. 

Urn den SondenkBrper aus den beiden Ringelementen 31 
und 34 ist als Schutz ftir die Sende- und Empfangsele- 
mente ein Glasring 39 gelegt, der an den RMndern fest 
10 mit den Ringelementen verschweiflt ist. 

Zur Isolierung zwischen den Zuleitungen (Drahtwendeln) 
dient der Isolierschlauch 40 f nach aufien gegeniiber dem 
Medium (Blut) dagegen der SuBere transparente Isolier- 
15 schlauch 41. 

Figur 7 zeigt die Schaltung der HeBsonde bestehend aus 
dem Sendeelement 32 - einer Leuchtdiode dem Empfangs- 
element 37 - einem npn-Fhototransistor - und der Ober- 

20 brilckungsdiode D Q . 

In Figur 8 ist das Funktionsprinzip der MeB sonde M an- 
hand ihrer Strom- Spannungskennlinien 42 und 43 zu er- 
kennen. Fehlt ein ReflexionskSrper 44 in der Meflanord- 
25 nung Figur 7, dann ergibt sich die I-U-Kennlinie 42. 
Trifft jedoch Licht von einem ReflexionskSrper 44 (im 
Anwendungsfall Blut) auf das Empf angselement 37, so er- 
gibt sich die I-U-Kennlinie 43. 

30 Die Intensitat des reflektierten Lichtes ist somit bei. 

konstantem Strom propotional der Xnderung der Span- 

nung aU s und entsprechend bei konstanter Spannung U R 

proportional der Stromanderung a J . 

s 

35 Die angegebene Kombination von Sende- und Empfangsele- 
ment behalt auch bei Parallel schaltung mit ein oder 
zwei weiteren Kombinationen ihre prinzipielle Funk- 
tionsweise* 
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Figur 6 zeigt das AusfUhrungsbeispiel elner Ansteu- 

erschaltung der Meflsonde, die elnen Impuls mit kon- 

stantem Spannungsverlauf an den Zuleitungen 30,36 zur 

Meflsonde erzeugt, so dafl der Verlauf des Stromes J fi 

5 durch die Meflsonde abhMngig wird von dem durch die 

Meflsonde aufgenommenen Ref lexlonslicht und damit auch 

der Spannungsverlauf am Arbeitswiderstand R^, Erreicht 

also die Sondenspennung U g einen festen Wert U R 1st in 

dlesem Moment die Meflspannung U M : 

™ U M » V% 

und damit proportional zur Intensitat des von der Mefl- 
sonde aufgenommenen ,vom Blut reflektierten Lichts, wo- 
bei der Reflexionsfaktor des Blutes je nach Wellen- 
lMnge eine Funktion der Blut sauers toff sSttigung ist. 

15 

In Figur 9 ist das Funktionsprinzip ftlr eine analoge 
Signal-Wandler-Schaltung 8 dargestellt. Damit wird das 
aus einem positiven, in der Taktphase T 1 ankommenden 
Mefl impuls und einem negativen, in der Taktphase 

20 T 2 ankommenden Fehlererkennungsimpuls -U^ beste- 
hende Meflsignal U M von zwei Sample-and Hold- Schal tun- 
gen (S+H)^2 aufgenommen, so dafl der eine Speicher 
(S+H) 1 iiber den in der Taktphase T^ geschlossenen 
Schalter die Amplitude des Meflimpulses und 

25 der andere Speicher (S+H) 2 uber den in der Taktphase 
T 2 geschlossenen Schalter S 2 die Amplitude des Fehler- 
erkennungsimpuls es -Ujyjp speichert. In dem anschlies- 
senden Summationsschalterkreis werden die Signalwerte 
Uj^und -Ujjp derart ausgewertet, dafl der im Meflimpuls 

30 mitenthaltene, vor allem durch Widerstandsanderungen 
auf den ttbertragungsleitungen 30,36 und Temperatur- 
drift der optischen Meflsonde M entstandene Meflfehler 
beseitigt wird. 

35 l£ Figur 10 sind als Blockschaltbild die wichtigsten 
Funktionen des erfindungsgemaflen Herzschrittmachers 
dargestelit. Dabei kennzeichnen die gestrichelt ein- 
gerahmten Felder die ubergeordneten Funktionseinhei- 
ten und zwar bedeuten: 
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I Katheder 1 

II Katheder-Ansteuerung 

III Meflwert-Auswertung 

IV Frequenzregelung 

V Programmsteuerung 

Es liefert ein f estfrequenter Taktgenerator 1 die Zeit- 
basis fUr eine Programmsteuerung 2 f die alle Mefl- und 
Regelvorgftnge der Schrittmacherachaltung steuert. 

Die Programmsteuerung startet in AbhSnglgkeit von einem 
Stimulationsfrequenzgeber 3 vorgegebenen Zeitcode die 
Aussendung des Stimulationsimpulses durch einen Stimu- 
lationspulsgeber 4 liber eine Stimulationselektrode 5 
sovie direkt anschlieflend die Messung der Blutsauer- 
stoffsattigung Uber die Mefl sonde M mit der Meflsonden- 
Ansteuerung 7. Das Mefl signal wird im Signalwandler 8 
von St8r gr SB en getrennt, 

verstSrkt und-bei Einsatz einer digitalen Meflwertverar- 
beitung-in digitale Form umgewandelt. Ein Integrator 9 
bildet den Mittelwert der Meflsignale liber einen vorgege- 
benen Zeitraum. Die Speicher 10 bis 15 Ubernehmen den 
integrierten Signalwert, und zwar die Speicher 10 und 
11 abwechselnd im Zeitraum a t 1 und die Speicher 12 und 

13 abwechselnd im Zeitraum At^. Im Maximalwertspeicher 

14 wird der in einem vorgegebenen Zeitbereich at Q hochste 
eintreffende MeBsignalwert gespeichert und im Minimal- 
wertspeicher 15 der jeweils niedrigste Wert, 

Im Differenzbildner 16 wird die Meflwertdif f erenz A s Q2 
zwischen dem neuen und dem jeweils vorhergehenden Meflsig- 
nal in Speicher 10 bzw. Speicher 11 festgestellt und im 
Differenzbildner 17 die Meflwertdifferenz zwischen Inhalt 
von Speicher 12 bzw. 13. Im Differenzbildner 18 wird der 
maximale MeBwertschwankungsbereich S Q2 fflax -S Q2 min ■ 

AS 02max' so daB das im Dividierer 1 9 und 20 ermittelte 
Verhaltnis von kurzzeitiger Meflwertschwankung zum maxima- 
len Schwankungsbereich Jewells die normierte MeBgrofle B e 
ergibt: 
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B sK4) - AS °2 : At ° — 

* S o2max •A* 1 (4) 

In der Frequenzregelung IV stellt ein Komparator 21 
fest, ob die zeitliche Anderung. der normierten MefigraSe 
5 AB g1 grbfler oder kleiner als ein vorgegebener Wert +A 1 
bzw. - 1st. 

In der folgenden Stimulationsfrequenzsteuerung 23\wird 
im Fall AB g1 < A 1 eine Anderung der Stimulationsfre- 

10 quenz um einen positiven Wert +Af und im Fall ^B g1 >+A 1 
urn einen negativen Wert -a£ bewirkt und das Vorzeichen 
der Anderung im Speicher 24 abgespeichert. Im Fall -A 1 < 
AB g1 < +A^ wird nach einem fest vorgegebenen Zeitintervall 
A t^ automatisch eine Anderung der Stimulationsfrequenz 

15 in der Frequenzsteuerung 23 veranlaflt, wobei das Vor- 
zeichen der Anderung entgegengesetzt dem im Speicher 24 
festgehaltenen Wert ist f solange die Tendenzsteuerung 25 
keine Vorzeichen- Wiederholung bewirkt. Nach dem vorge- 
gebenen Zeitintervall At^ beurteilt der Komparator 22, 

20 ob die Anderung der MeBgrSfle A B gZf grSfler als ein fester 
Wert A 2 bzw. kleiner als -A 2 ist y worauf die vorausge- 
gangene Frequenzanderung entweder rtickgSngig gemacht wird 
ober bleibt. 



25 Die Fehlererkennung 26 vergleicht das von der MeBauswer- 
tung aufgenommene Signal mit zulassigen Grenzwerten und 
setzt bei Uberschreitung dieser Grenzwerte den Stimula- 
tionsfrequenzgeber 3 auf Festfrequenz f und schlieflt 
liber den Schalter 27 die beiden Kathederanschliisse kurz, 

30 wodurch die Messung und Regelung aufier Kraft gesetzt wird* 

Im EKG-Verstarker 28 wird dis HerzeigenaktivitSt zwischen 
den Stimulationen iiberwacht und iiber den Komperator 29 
im Fall einer Herzeigenerregung die Stimulation durch den 
35 Impulsgeber verhindert. 



— ' ^ 0059868 
Figur 10 zeigt die erfindungsgemafle Regelung der Herz- 

schrittmacher-Stimulationsfrequenz f In AbhSngigkeit 

von der Belastung des Patienten, dargestellt durch den 

Zusammenhang im zeitlichen Verlauf des Meflwertes der 

5 BlutsauerstoffsMttigung Sq 2> dessen VerSnderungen pro 

Zeiteinheit At 1 und &t^ 9 sowie der dadurch bewirkten 

jinderung der Frequenz f . 

Bei Beginn der Belastungaphase BP sinkt die zentralve- 

10 nose Sauerstoffsfittigung S Q2 , d*h. die Anderung pro 
Zeiteinheit*^ bezogen auf eine maximale Schwankungs- 
breite *S Q2mQX /*t 0 zwischen den Grenzwerten S Q2max ^ 
S 02min er S lbt einen negativen Wert ftlr B g1 . 1st dieser 
kleiner als -A^ folgt innerhalb des Zeitintervalls At 2 

15 automatisch eine FrequenzSLnderung um +af . Erreicht da- 
gegen die Sauerstoff sSttigung S 02 in der Belastungsphase 
BP einen gewissen Gleichgewichtszustand, so daB der Wert 
von B g1 zwischen -A^ und +A^ pendelt, beginnt die Opti- 
malregelung, und zwar im Sinne einer besseren Sauerstoff- 

20 versorgung zuerst immer mit einer positiven Frequenzan- 
derung +af 2 nach At^. Bewirkt dieses +4f 2 eine Erhohung 
des S Q2 -Wertes innerhalb der Zeiteinheit ^t^ und ist 
dieser Wert - bezogen wieder auf a Sq^^/a^ - grSGer als 
ein Festwert +A 2 , dann bleibt die FreqiienzSLnderung und 

25 veranlaflt aufgrund des positiven Ergebnisses zugleich 
nach weiteren^t^ eine erneute Frequenzerhohung um4f 2 . 
Ergibt diese keine positive S Q2 - Anderung, ist also nach 
At^ der B sZf -Wert kleiner als +A 2 , wird die Frequenzande- 
rung riickgangig gemacht, Beginnt dann die Ruhephase RP, 

30 und steigt der B s1 -Wert iiber den Festwert +A 1 , so folgt 
automatisch eine negative Frequenzanderun£v^olange f bis 
B S1 wieder kleiner ist als +k^. Dann setzt erneut die 
Optimalregelung mit einer positiven FrequenzSnderung 
+af 2 nach 4tg ein und wiederholt dies so oft, wie nach 

35 at^ der B gZf -Wert groBer ist als +A 2 , also eine Verbesse- 
rung der Sauerstoff sattigung S Q2 erfolgt. 
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Patentansprtlche : 

1. Verfahren zur Frequenzregelung eines Herzschritt- 
machers in AbhMngigkeit von der gemessenen Anderung 
eines physiologischen Kreislaufparameters vorzugs- 
weise der zentralvenBsen Sauerstoff sMttigung. dadurch 
5 gekennzeichnet f daS 

a) zur Bestimmung der RegelgrBBe B S1 ^ der Quotient 
gebildet wird aus der MeBwert-Xnderung des physiolo- 
gischen Parameters US Q2 ) innerhalb relativ kurzer 
10 ZeitabstSnde Gat,,^) (Sekunden, Minuten) dividiert 

durch die maxlmale Meflwert- Anderung (fi8 M _ ) inner- 

ud max 

halb relativ langer Zeit Ut Q ) (Stunden, Tage etc*) 
dafi also 

B S1(4) 88 — 5 



* S 02 max At 1(4) 

15 b) bei Nutzung der zentralvenSsen Sauerstoff sMtti- 
gung als physiologischer Parameter abhMngig von der 
RegelgrSfle B s1 ^j die Stimulationsfrequenz (f) des 
Schrittmachers derart geregelt wird, dafl immer der 
grSBtmogliche Wert der Blutsauerstoff sSttigung bei 

20 der niedrigstmoglichen Stimulationsfrequenz erreicht 
wird. 

c) die zentralvenSse Sauerstoff sattigung mit Hilfe 
einer optischen MeBsonde (M) derart gemessen wird, 
dafl das von einem Lichtsendeelement (32) ausgesendete 

25 und vom Blut (44) reflektierte Licht in einem Licht- 
empf angselement (37) einen StromfluB verursacht, der 
bei konstanter Sondenspannung (U R ) eine ErhShung (aJ s ) 
des Stromflusses (J g ) durch die Sonde bewirkt oder bei 
konstantem StromfluB (J R ) eine DSmpfung (aUg) der Son- 

30 denspannung (U g ) herbeifiihrt. 



2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB eine Nachlaufregelung (17) die Stimulationsfre- 
quenz (f ) des Herzschrittmachers derart regelt, dafl 



bei Veranderungen der Sauerstof f sattigung A sJ^OjfrQ 8 6 8 

Zeiteinheit At 1 nach einem weiteren Zeitihtervallatg 

die Stimulationsfrequenz f urn den Betrag^^ gean- 

dert wird, also Jeweils ein - A *1 erfolgt, so- 

(+) At 2 

5 lange der Absolutwert der genessenen Anderung der 
SauerstoffsSttigung grSBer ist als ein bestimmter 
Vert A 1 f d.h. solange: 

|b s1 | > * 1 i.t, 

und diese Anderungen, namlich: 
10 --^-nach + Bg., 

tazv ^1 

+ It" aach - B S1. 

weiterhln nur solange erfolgt, bis ein vorgegebener 
Grenzwert f min bzw. f fflax erreicht ist* 

15 3. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 

dafl eine zweite, optimierende Regelung die Stimulations- 
frequenz f derart regelt, dafl sie in Zeitabschnitten 
At^ in denen der Betrag der MefigrSBe B g1 kleiner als 
der Wert A 1 ist, aiso 

20 |B S1 | <A 1f 

selbstandig eine zeitliche Anderung der Stimulationsfre- 
quenz + **2 bewirkt, und nach einem weiteren Zeitin- 

(-)Zt; 

tervall at^ die MeSgroBe^j B gZf dahingehend auswertet, 
dafl eine positive Freqenzanderung nur dann bestehen 
25 bleibt, wenn sie eine positive Anderung der Sauerstof f- 
sattigung bewirkt hat, wenn also 

B s4 > A 2 nach + ^ 

und dafl eine negative FrequenzSnderung immer dann bleibt, 
wenn sie keine negative Anderung der Blutsauerstof f- 
30 sattigung bewirkt, wenn also 

B s4 > -A 2 nach - ^| . 
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4. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die optimierende Regelung der Stlmulatlonsfre- 
quenz elne Tendenz zu einer Festfrequenz f Q aufweist, 
die z.B. dadurch erzielt vird, dafl die selbstSndige 

5 Frequenzanderung * £ 2 hSufiger negativ ist, wenn die 

at 3 

Stlmulatlonsfrequenz grflfler ist als ein vorgegebener 
Festwert f und dafl * £ 2 hSufiger positiv ist, wenn 

^3 

die Stimulationsfrequenz kleiner 1st als f Q . 

10 5e Verfahren nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeich- 
net, dafl im Fall jB g1 j >A 1 eine Kontrolle vorgesehen 
ist, die feststelit, ob im Zeitraum At^ vorher eine 
selbstSndige Frequenzfinderung Af 2 stattgefunden hat, 
welches Vorzeichen die FrequenzSnderung hatte und die 

15 diese Anderung rUckgSngig macht, wenn sie der durch die 
Nachlaufregeleung vorgesehenen Antwort auf B S1 >A^ 
entgegengesetzt ist, eine Kontrolle also, welche die 
Dominanz der Nachlaufregelung gegeniiber der Optimalre- 
gelung sichert. 

20 

6. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dafl eine Programmsteuerung die Meflwerterfassung und 
-Auswertung direkt vor oder nach Aussenden des Stimu- 
lations impulses bzw, nach Empfang des Erkennungssig- 

25 nals bei einer Herzeigenerregung startet. 

7. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dafl der Wert des Konstantspannung (U^)- bzw, Konstant- 
strom (J K )- Mefl impulses langfristig (Wochen bis Monate) 

30 abhangig ist von dem im Maximalwertspeicher (14) ge- 
speicherten Wert S Q2 max und zwar derart, dafl ein ftir 
die geforderte Meflgenauigkeit ausreichender Wert ftir 
S 02 max bei minimalem Stromverbrauch der Mefl sonde er- 
reichbar ist. 



35 



8. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dafl eine Kontrolle einen Fehlerfall bei der Meflwert- 



erf assung der Meflwertauswertung und der Frequenzrege- 
lung durch Grenzwertvergleich erkennt und in jedem 
Fehlerfall die Stimulationsfrequenz (f ) auf einen Fest- 
wert (f Q ) umschaltet und die zwei Zuleitungen (30,36) 
5 zur Meflsonde fttr die Stimulation galvanisch tiberbriickt. 

9. Einrichtung zur Durchftihrung des Verfahrens gemafl 
Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi 

a) die optische Meflsonde (M) mindestens eine Kombina- 
10 tion von nur zwei aktiven optoelektronischen Bauele- 

menten (32,37), namlich einem Lichtsendeelement (32) 
und einem Lichtempf angselement (37)$ sowie zusatzlich 
ein Halbleiterelement (D Q ) enthSlt; 

b) daB die optische Meflsonde (M) im Stimulationskathe- 
15 der (K) miteingebaut ist; 

c) dafl die optische Meflsonde (M) iiber vorzugsweise nur 
zwei elektrische Leitungen (30,36; 30 1 ,36 1 ) die im Sti- 
mulationskatheder gefUhrt werden mit einer Ansteuer- 
schaltung (7) verbunden ist; 

20 d) dafl die Ansteuerschaltung (7) mit Hilfe der Meflson- 
de (M) ein Meflsignal (U M ) erzeugt; 

e) dafl die Signalwandlerschaltung (8) die mit der opti- 
schen Meflsonde (M) und der Ansteuerschaltung (7) ge- 
wonnenen Meflsignale (U M ) von St5rgr8Ben trennt, verstarkt 
25 und in eine fur die (digitale) Frequenzregelung geeigne- 
te Signalform umwandelt. 



10. Einrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet , 
dafl in der Meflsonde das Lichtsendeelement (32) - eine 

30 Licht emittierende Diode (LED) - und das Lichtempf angs- 
element (37) - ein Phototransistor - derart parallel ge- 
schaltet sind, dafl bei Verwendung eines npn (pnp)-Photo- 
transistors die Kathode der Diode (LED) mit dem Emitter 
(Kollektor) des Phototransistors und die Anode der Diode 

35 (LED) mit dem Kollektor (Emitter) des Phototransistors 
verbunden sind. 
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11. Einrichtung nach Anspruch 9$ dadurch gekennzeichnet, 
dafi in der Meflsonde (M) eine Halbleiterdiode (D Q ) derart 
integriert ist, daB die Kathode der Diode (D Q ) mit der 
Anode der Licht emittierenden Diode (32) und die Anode 

5 der Diode (D Q ) mit der Kathode der Diode (32) verbunden 
ist. 

12. Einrichtung nach Anspruch 9 bis 11 f dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Ansteuerschlaltung der Meflsonde (M) 

10 durch einen elektrischen Impulsgenerator gebildet ist, 
der vorzugsweise einen positiven und negativen Impuls 
der gestueuerten Sondenspannung (U R ) bzw. des Sonden- 
stromes (J R ) erzeugt, der Uber mindestens einen Arbeits- 
widerstand (R y ) derart an die Zuleitungen (30,36) zur 

15 Meflsonde (M) weitergegeben wird, dafl die Spannung (U M ) 
an dem bzw. den WiderstSnden (Ry) als Meflwert ausnutzbar 
ist. 

13. Einrichtung nach Anspruch 9 bis 12, dadurch gekenn- 
20 zeichnet, dafi die Signal- Wandler-Schaltung (8), die am 

Arbeitswiderstand (R y ) sequentiell anliegenden positiven 
und negativen Impulse (+U flM t ^Mp) derart verarbeitet, 
dafi die im eigentlichen Mefiimpuls (Uj^) mitenthaltenen 
Meflfehler vor allem durch WiderstandsSnderungen der Zu- 
25 leitungen (30,36) und Temperaturdrift der Meflsonde (M) 
beseitigt werden. 

14. Einrichtung nach Anspruch 9 bis 13, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafl der Korper der Meflsonde (M) aus zwei ge- 

30 geneinander isolierten metallischen Ringelementen (31, 
34) zusammengesetzt ist, die als Trager mindestens ei- 
nes Sende- (32) bzw, Empf angselementes (37) dienen und 
zugleich elektrisches Verbindungsstiick zu den Sondenlei- 
tungen (36,30) sind. 

35 

15. Einrichtung nach Anspruch 9 bis 14, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi mehrere Lichtsende- (32) und Lichtem- 
pfangselemente (37) derart kreisformig urn die Achse 
des Katheders auf den Ringelementen (31,34) angeord- 

40 net sind, dafl der Meflwinkel in der Querschnittsebene 
des Katheders bis zu 360° betragen kann. 
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16. Einrichtung nach Anspruch 9 bis 15, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafl beide elektrische Zuleitungen (30,36) zur 
Meflsonde (M) zugleich als Stromzuftihrung zur Stimulations- 
elektrode (E) dienen. 

17. Einrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, 
dafl ein transparenter Schutzmantel (39), vorzugsweise aus 
Glas, die Meflsonde (M) umgibt. 

18. Einrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, 
dafl die Meflsonde (M) zvischen der als Drahtwedel ausge- 
bildeten elektrischen Stimulationsleitung (30) und dem 
transparenten Isolierschlauch (41) derart angeordnet JLst, 
dafl dieser weder unterbrochen, noch wesentlich verformt 
wird. 

19. Einrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, 
dafl die Meflsonde (M) vorzugsweise derart im Katheder (K) 
integriert wird, dafl sie bel Implantation im Bereich der 
Segelklappen positioniert werden kann, also etwa k bis 8 
cm hinter der Stimulationselektrode. 
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